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Informe de acceso a los 
medicamentos huérfanos
en España

Las fuentes utilizadas para la elaboración de este informe son la Agencia Europea de Medicamentos (EMA), el Registro Comunitario de 
Medicamentos Huérfanos, la Agencia Española de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS) y el Ministerio de Sanidad.

Nota: para la elaboración de este informe no se han podido tener en cuenta los fármacos que se encuentran disponibles en nuestro país bajo situaciones específicas y autorizaciones 
especiales enmarcadas dentro del Real Decreto 1015/2009 (uso compasivo, uso en condiciones distintas a las autorizadas o acceso a medicamentos extranjeros) ya que los datos no se 
pueden consultar en fuentes públicas. 

*Datos agregados a 31 de agosto de 2023
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Tienen Código 
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(52%)

2020 2021 

40
%

43
%

2022
Media anual

Media anual

Media anual

43
%

52
%

2020 2021 2022

33 24M
es

es

M
es

es 34M
es

es 26M
es

es

2023

Meses 
transcurridos 

entre el CN y la 
incorporación al 

SNS

4 Nuevas 
designaciones 
huérfanas en la UE 2
Nuevas 
autorizaciones de 
comercialización 
por la EMA

5

Nuevos códigos 
nacionales en 
España

9 Productos más 
financiados por el 
SNS

2023 15%

15%

14%
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16% 2022

 MM.HH. con autorización comercial y 
financiados por el SNS  2020 - 2023

MM.HH. con CN y financiados por el SNS  
2020 - 2023
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%
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% DESDE EL AÑO DE LA AC

POR ÁREA TERAPEÚTICA

2020 2021 2022 2023

(con limitación de indicaciones 
o indicaciones no financiadas).

49% 
(38)

Están financiados con 
restricciones

Medicamentos húerfanos están 
actualmente financiados por el SNS77

Medicamentos huérfanos con CN 
sin financiar por el SNS

No financiados por resolución

En estudio o sin petición de 
financiación

28
49

21

MEDICAMENTOS CON AC SIN CN22

A 31 de agosto de 2023 hay:

Terapias avanzadas con AC 

Con CN

Financiadas SNS

15
14

5

* asociacion española de laboratorios de 
medicamentos huérfanos y ultrahuérfanos 


